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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 16 febbraio 2016.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Executive Oro».

IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di origine vegetale e animale e che
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati
prodotti;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE,
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica ed in particolare 1’art. 80 concernente «Misure transitoriex;

Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il ravvi-
cinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri relative alla classifica-
zione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi, e successive modifiche, per la parte ancora vigente;

Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua-
dro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in
particolare I’art. 115 recante «Ripartizione delle competenze» e 1’art. 119 recante «Autorizzazioni»;

Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri-
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4,
della legge 4 novembre 2010, n. 183»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento di
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare 1’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli
alimenti e la nutrizioney;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», e successive modifiche;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi-
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio ¢ alla vendita di prodotti
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce
un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi;

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per 1’uso
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «Attua-
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per 1’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei
pesticidi»;

Vista la domanda presentata in data 23 dicembre 2015 dall’impresa «Du Pont de Nemours italiana S.r.1.», con
sede legale in Milano, via Pontaccio n. 10, intesa ad ottenere 1’autorizzazione all’immissione in commercio del pro-
dotto fitosanitario denominato «Executive Oroy», contenete la sostanza attiva rimsulfuron, uguale al prodotto di riferi-
mento denominato «Titus» registrato al n. 8130 con D.D. in data 30 dicembre 1992, modificato successivamente con
decreti di cui ’ultimo in data 15 dicembre 2015, dell’impresa medesima;
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Considerato altresi che il prodotto di riferimento ¢ stato ri-registrato in conformita all’allegato 111 del decreto
legislativo n. 194/1995 e valutato secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI sulla base del dossier DPX E 9636;

Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per I’appli-
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e in particolare che il
prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento «Titus» registrato al n. 8130;

Rilevato pertanto che non ¢ richiesto il parere della commissione consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194;

Visto il decreto ministeriale del 23 giugno 2006 di recepimento della direttiva 2006/39/CE relativa all’iscrizione
della sostanza attiva rimsulfuron nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato che la direttiva 91/414/CEE ¢ stata sostituita dal regolamento (CE) n. 1107/2009 e che pertanto la
sostanza attiva in questione ora ¢ considerata approvata ai sensi del suddetto regolamento e riportata nell’allegato al
regolamento UE n. 540/2011;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 487/2014 della Commissione del 12 maggio 2014 che modifica il
regolamento (UE) n. 540/2011 per quanto riguarda la proroga del periodo di approvazione di alcune sostanze attive tra
cui il rimsulfuron, che risulta quindi approvato fino al 30 aprile 2018;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione;

Ritenuto di limitare la validita dell’autorizzazione al 30 aprile 2018, data di scadenza assegnata al prodotto di
riferimento;

Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazione
delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese
a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»;

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 aprile 2018, I’'impresa «Du Pont de Nemours italiana
S.r.L.», con sede legale in Milano, via Pontaccio n. 10, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanita-
rio denominato EXECUTIVE ORO con la composizione ¢ alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente
decreto.

E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del
prodotto fitosanitario, anche in conformita a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze
attive componenti.

Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da g 50 - 100 - 110 - 150 - 200 - 300 - 500; sacchetti idrosolubili: g 50
(contiene cinque sacchetti da g 10) - 100 g (contiene due sacchetti da g 50) - 100 g (contiene cinque sacchetti da g 20).

Il prodotto ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera: Du Pont de
Nemours (France) S.A.S. - Cernay, Francia.

11 prodotto suddetto ¢ registrato al n. 16565.

L’etichetta allegata al presente decreto, con la quale il prodotto fitosanitario deve essere posto in commercio, ¢
corrispondente a quella proposta dall’impresa titolare per il prodotto di riferimento, adeguata per la classificazione alle
condizioni previste dal regolamento 1272/2008, secondo quanto indicato nel comunicato del Ministero della salute del
14 gennaio 2014.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa
interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione «Banca dati» dell’area dedicata ai prodotti
fitosanitari del portale www.salute.gov.it.

Roma, 16 febbraio 2016

1l direttore generale: Ruocco
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GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 170

ETICHETTA PER SACCHETTO IDROSOLUBILE

-~ EXECUTIVE®ORO

Erb;c:da ‘solfonilurgico di post-emergenza selettwo per mais, patata e pomodoro =
Granuli idrodisperdibili.iny sacchetta idrosolubile y

EXECUTIVE ORO®
COMPOSIZIONE
100 grammi di prodotto contengono:
Rimsulfuron p.a. puro g 25
Coformulanti . b. a 100
Contiene fosfato disodico

INDICAZIONI DI PERICOLO

Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata (H410). Per evitare rischi per la salute umana e per
I'ambiente, seguire le istruzioni per fuso (EUH401)

CONSIGLI DI PRUDENZA

Non disperdere nel’ambiente (P273). Raccogliere il materiale
fuoriuscito {(P391). Smaitire i prodotto/contenitore in
conformita’con la normativa vigente (P501).

ATTENZIONE

Titolare della Registrazione:

Du Pont de Nemours ltaliana S.r.l. - Milano, Via Pontaccio 10
telefono 800378337

Officina di Produzione:

Du Pont de Nemours (France) S.A.S. — Cernay, Francia

Registrazione n.  del del Ministero della Salute

Contenuto netto del sacchetto: g 10
Altre taglie autorizzate: g 20 — g 50

AVVERTENZA:
Leggere attentamente P’etichetta riportata sulla confezione

NON TOCCARE CON MANI O GUANTI BAGNATI
DA SCIOGLIERE IN ACQUA SENZA ROMPERE
NON VENDERE NE’ CONSERVARE FUORI DALLA CONFEZIONE

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del.,‘...:l 6 FEB‘ 2016

MUB0 1 UTILEEZN DEL SACCHETTO IDROSOLUBILE

i vgb 3 _ .4 " g. ﬁ,

Riempire il Assicurarsd o Esirarre § GCattare 8§ Metters b Pottare la botte a
sevhatolo di cifes  avers le mani saccheibo sascheio funzione ol
14 & sequa aslifte idrasolubile idroselubiie nalla  Pagitators sd
dallinveluers botte attanders lo
probetfhie sclogimsnto del

sapchetto (5 ming

ELIMINAZIONE DEI CONTENITOR! VUOTL il rispsflo delle indicazioni soprariporiate #a° si cha i
cordenfiore dsl saccheito idrosolubiie pon venga mai a conlalio diretto con il prodotfo & quirgi
contaminalo; pertanio Jo smaliimenio dells cenfezions visola non chiede pariicolar acoargiment.




22-7-2016 GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 170

ETICHETTA IN FORMATO RIDOTTO

- EXECUTIVE®ORO

Erbicida solfonilureico di post-emergenza selettivo per-mais, patata e pomodoro
Granuli idrodisperdibili

EXECUTIVE ORO®
COMPOSIZIONE

100 grammi di prodotto contengono:
Rimsulfuron puro g 25
Coformulanti . b. a 100

Contiene fosfato disodico.

INDICAZION! B PERICOLO

Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
(H410). Per evitare rischi per la salute umana e per ambiente,
seguire le istruzioni per l'uso (EUH401)

CONSIGLI DI PRUDENZA ATTENZIONE
Non disperdere nelfambiente (P273). Raccogliere il materiale fuoriuscito

(P391). Smaltire il prodotto/contenitore in conformita’con la normativa

vigente (P501).

Titolare della Registrazione:

Du Pont de Nemours ltaliana S.r.l. - Milano, Via Pontaccio 10
Telefono: 800378337

Officine di Produzione:

Du Pont de Nemours (France) S.A.S. - Cernay, Francia

Registrazione n.  del del Ministero della Salute
Contenuto netto: g 50 PARTITA N.
Altra taglia autorizzata: g 100

NORME PRECAUZIONALI:

Conservare il recipiente ben chiuso. In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e
abbondantemente con acqua. In caso di contatto con la pelle lavarsi abbondantemente con acqua e
sapone. In caso di incidente o di malessere consultare il medico (se possibile, mostrargli I'etichetta).

INFORMAZION! PER IL MEDICO:
Sintomi: non sono noti casi di intossicazione nelfuomo. Terapia: sintomatica.

CONSULTARE UN CENTRO ANTIVELENI O CHIAMARE IL 118

i1'6 FEB: 201
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16A05289

ETICHETTA IN FORMATO RIDOTTO

"EXECUTIVE®ORO

Erbicida solfonilureico di post-emergeriza selettivo per mais, patata e pomodoro
Granuli idrodisperdibili

EXECUTIVE ORO®
COMPOSIZIONE

100 grammi di prodotto contengono:
Rimsulfuron puro g 25

Coformulanti g. b. a 100

Contiene fosfato disodico.

INDICAZIONI Di PERICOLO

Molto tossico per gli organismi acquatict con effetti di lunga durata
(H410). Per evitare rischi per la salute umana e per fambiente,
seguire le istruzioni per l'uso (EUH401)

CONSIGLI DI PRUDENZA ATTENZIONE
Non disperdere nell’'ambiente (P273). Raccogliere il materiale fuoriuscito

(P391). Smaltire il prodotto/contenitore in conformita'con la normativa

vigente (P501).

Titolare della Registrazione:

Du Pont de Nemours ltaliana S.r.1. - Milano, Via Pontaccio 10
Telefono: 800378337

Officine di Produzione:

Du Pont de Nemours (France) S.A.S. - Cernay, Francia

Registrazione n. del del Ministero della Salute
Contenuto netto: g 50 PARTITA N.
Altra taglia autorizzata: g 100

NORME PRECAUZIONALL:

Conservare il recipiente ben chiuso. In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e
abbondantemente con acqua. In caso di contatto con la pelle favarsi abbondantemente con acgqua e

sapone. In caso di incidente o di malessere. consultare il medico (se possibile, mostrargli l'etichetta).

INFORMAZIONI PER IL. MEDICO:
Sintomi: non sono noti casi di intossicazione nel’uomo. Terapia: sintomatica.

CONSULTARE UN CENTRO ANTIVELENI O CHIAMARE L 118

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del....... 15 FEB, 20 16
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DECRETO 16 febbraio 2016.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Deltacom».

IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E LA NUTRIZIONE

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente
1 livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati
prodotti;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE,
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il ravvi-
cinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri relative alla classifica-
zione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi, e successive modifiche, per la parte ancora vigente;

Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua-
dro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati-
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e I’art. 119 recante «Autorizzazioni»;

Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri-
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4,
della legge 4 novembre 2010, n. 183»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare 1’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli
alimenti e la nutrizioney;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», e successive modifiche;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi-
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio ¢ alla vendita di prodotti
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce
un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»;

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per 1’uso
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «Attua-
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per 1’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei
pesticidix»;

Vista la domanda presentata in data 24 novembre 2015 dall’impresa Isagro SpA, con sede legale in Milano, via
Caldera n. 21, intesa ad ottenere 1’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato
DELTACOM, contenete la sostanza attiva deltametrina, uguale al prodotto di riferimento denominato Antal registrato
al n. 15536, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, con D.D. in data 20 gennaio 2014, dell’Impresa
medesima;
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Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 1’applica-
zione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 ¢ in particolare che:

il prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Antal registrato al n. 15536;

Rilevato pertanto che non ¢ richiesto il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 con il quale la sostanza attiva deltametrina ¢ stata conside-
rata approvata a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 alle medesime condizioni di cui allegato I della direttiva
91/414/CEE;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione;

Ritenuto di assegnare al prodotto in questione validita fino al 30 ottobre 2016, data di scadenza attribuita al pro-
dotto di riferimento ai sensi dell’art. 29 del Reg. (CE) n. 1107/2009;

Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazione
delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese
a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio.

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 ottobre 2016, I’'impresa Isagro SpA, con sede legale in
Milano, via Caldera n. 21, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato «Deltacom»»
con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del
prodotto fitosanitario, anche in conformita a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze
attive componenti.

Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 250 - 500; L -1 -5 - 10.
Il prodotto ¢ preparato presso gli stabilimenti delle imprese:
Isagro SpA - Aprilia (Latina), via Nettunense km 23,400;
Isagro SpA - Adria Cavanella Po (Rovigo).
11 prodotto suddetto ¢ registrato al n. 16573.

E approvata quale parte integrante del presente decreto I’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa
interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione «Banca Dati» dell’area dedicata ai Prodotti
fitosanitari del portale www.salute.gov.it.

Roma, 16 febbraio 2016

1l direttore generale: Ruocco
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